
















培训日程表

时间 内容 主讲人

4 月

20 日

8:15-9:00
中国药品微生物检验控制标准变迁与发

展趋势

中检院

胡昌勤

9:00-9:50
国家药包材和辅料标准体系构建及其对

微生物控制的考虑

国家药典委

相关专家

10:00-11:00
非无菌化学药品及原辅料微生物限度申

报标准研究探讨

药品审评中心

相关专家

11:00-12:00 注册核查中数据可靠性要求和常见问题
审核查验中心

相关专家

午休

14:00-16:00

欧美 GMP 非无菌原辅料生物负载相关条

款解读及应用实践

（含互动讨论 20 分钟）

浙江华海

张必府

16:00-18:00

PDA TR67 关于不可接受微生物评估指导

原则解读及应用实例

（含互动讨论 20 分钟）

西安杨森

马英英

4月

21 日

8:15-9:50
微生物鉴定技术在非无菌产品微生物检

验控制中的应用

中检院

余萌

10:00-11:00
非无菌产品微生物限度检验工作常见问

题分析

中检院

杨美琴

11:00-12:00

非无菌药品微生物限度检测中计数结果

准确性探讨

（含互动讨论 20 分钟）

中检院

王杠杠

午休

13:30-14:30 中药饮片微生物检验控制的进展及应用
内蒙药检院

滕贇主任

14:30-15:30 药品检查中微生物控制常见问题分析
山东食药检院

国明总检验师

15:30-16:30

ICH Q4B 的实施前景及对当前药品微生物

检验控制工作的影响

（含互动讨论 20 分钟）

中检院

马仕洪主任


